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NOTA TECNICA N2 10112/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: UPJ Civel (12 a 32 Vara Civel) da Comarca de Araras
1.2. Processo n? 1003829-81.2025.8.26.0038

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025

1.4. Data da Resposta: 09.03.2026

1.5 Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/01/1952 — 73 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Araras/SP

2.4. Histdrico da doenca: Outras doencas especificas do estbmago e do duodeno — K31.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. O procedimento de aplicagdao de plasma de argbnio por endoscopia digestiva alta,
solicitado para tratamento da Sra. lvone, possui cobertura contratual de acordo com o rol
vigente da ANS (RN 465/21)?

R: Nao

2. A Lei 14.454/2022 (critérios de cobertura extrarrol) estabelece que procedimentos ndo
previstos no rol da ANS devem ser cobertos apenas se houver comprovagdo de eficacia a
luz das ciéncias da saude baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico ou se
existirem recomendacdes da CONITEC ou de érgdo de avaliagdo de tecnologias em saude
de renome internacional?

R:sim

3. A coagulacdo de ectasia de vasos do antro gastrico (plasma de argbnio) cumpre os
requisitos da Lei 14.454/22 (Artigo 10, §13, incisos | e II) comprovacao de eficacia baseada
em evidéncias cientificas ou recomendacdo dos 6rgdos regulatérios mencionados?

R:Sim

4. Qual o graude recomendacdo para uso do plasma de argoéniopara tratamento de Ectasia
Vascular Antral Gastrica (GAVE)? O que isso significa? Ligadura Elastica é tratamento mais
adequado considerando evidéncia cientificas disponiveis?

5. Ligadura Elastica é tratamento mais adequado considerando evidéncia cientificas
disponiveis?

6. De acordo com a literatura médica, a ligadura elastica é considerada superior a
cauterizacdo com plasma de argonio no tratamento da GAVE?

7. Ligadura eldstica é técnica com taxas mais altas de erradicacao endoscépica e menor
recorréncia de sangramento?

R: Em comparacdo com outras técnicas, como ligadura eldstica endoscépica (EBL) e
ablacdo por radiofrequéncia (RFA), o APC apresenta eficacia inferior na erradicacdo das
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lesdes e maior recorréncia de sangramento, além de exigir mais sessdes para controle
completo.

A EBL, por exemplo, tem demonstrado taxas superiores de erradicagdo e menor
recorréncia, sendo sugerida como tratamento de primeira linha em revisGes sistematicas
recentes.

O APC permanece uma alternativa vélida, especialmente em locais onde outras técnicas
nao estao disponiveis ou em casos refratdrios.

8. O tratamento com plasma de argbonio é considerado paliativo por ndo eliminar
vascularizacGes subjacentes nem o processo fisiopatolégico, além de apresentar maior taxa
de recidiva?

R: Nao

9. Qual o mecanismo que torna a ligadura elastica mais eficaz na prevengao da recorréncia
de GAVE?

10. E correto afirmar que ligadura elastica atinge camadas mais profundas da parede
gastrica (submucosa), enquanto o plasma de argoOnio atinge geralmente somente a
mucosa?

11. Considerando que Sra. Ivone e hepatopata e apresenta sangramento de repeticdo com
multiplas comorbidades, é mais adequado instituir um tratamento que apresente menos
chances de recidiva, como a ligadura elastica, em detrimento da cauterizagdo com plasma
de argbnio?

R: Aligadura eldstica é um procedimento endoscépico eficaz e seguro para tratar a Ectasia
Vascular Antral Gastrica (EVAG) (ou GAVE - Gastric Antral Vascular Ectasia), muitas vezes
superior a coagulacdo com plasma de argonio. Ao aplicar pequenas bandas eldsticas nos
vasos dilatados do antro, elimina a causa de sangramentos crénicos e anemia com menores
taxas de recorréncia.

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO Endoscopia digestiva alta + coagulacdo com
plasma de argobnio.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Endoscopia digestiva
alta
4.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Endoscopia digestiva alta

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

A endoscopia digestiva alta é um procedimento diagndstico e terapéutico que
permite a visualizacdo direta do es6fago, estbmago e duodeno por meio da introducdo de
um endoscopio flexivel pela cavidade oral.
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O equipamento possui uma microcamera e canais de trabalho que possibilitam a
realizacdo de intervencbes terapéuticas durante o exame. O método é amplamente
utilizado para investigacdo de sintomas como dor epigdstrica, sangramento digestivo,
anemia de origem indeterminada, refluxo gastroesofdgico, disfagia e para o
acompanhamento de doengas do trato digestivo superior. Durante o procedimento, o
médico pode identificar altera¢gdes como inflamacdes, Ulceras, varizes esofagicas, lesdes
vasculares, tumores ou areas de sangramento ativo.

Endoscopia com plasma de argénio

Quando ha necessidade de tratamento endoscdpico de lesbes sangrantes ou de
determinadas altera¢cGes da mucosa, pode ser utilizada a técnica de coagulacdo com
plasma de argonio. Esse método consiste na aplicagdao de energia térmica por meio de um
jato de gasargonio ionizado, que conduz corrente elétrica de forma controlada até o tecido
alvo sem contato direto com a mucosa.

A coagulacdo com plasmade argonio é utilizada principalmente para hemostasia de
sangramentos digestivos, tratamento de angiodisplasias, ablacao de lesdes superficiais e
manejo de complicacdes associadas a algumas doencas gastrointestinais. A técnica é
considerada segura e eficaz, permitindo a coagulagao superficial do tecido e reduzindo o
risco de perfuracdo quando comparada a outros métodos térmicos mais profundos.

Estudos prospectivos e meta-analises mostram que o APC proporciona melhora
significativa dos niveis de hemoglobina e controle do sangramento, com taxas de sucesso
inicial entre 57,9% e 87,5% e aumento sustentado da hemoglobina pds-tratamento. No
entanto, a GAVE frequentemente requer multiplas sessdes de APC para controle
duradouro, e hd uma taxa relevante de recorréncia do sangramento, especialmente em
pacientes com comorbidades como cirrose hepatica.

Quanto a seguranca, o APC é considerado seguro, com baixa incidéncia de eventos
adversos graves, principalmente Ulceras pds-tratamento e recorréncia de sangramento.

A American Society for Gastrointestinal Endoscopy destaca que o APC tem perfil de
seguranca aceitavel, mas com maior frequéncia de complicacdes em comparacdo a RFA.

O plasma de argonio é eficaz e seguro para o tratamento da ectasia vascular antral,
mas requer multiplas sessbes e apresenta taxas de recorréncia superiores a outras
modalidades endoscdpicas, como EBL e RFA.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A técnica é considerada segura e eficaz, permitindo a coagulacdo superficial do
tecido e reduzindo o risco de perfuracdo quando comparada a outros métodos térmicos
mais profundos.

5.3. Parecer
( x ) Favordvel, ao procedimento.
( ) Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de uma paciente com 73 anos de idade e diagndstico de ectasia vascular
antro gastrico com sangramento importante e anemia, e ja recebeu multiplas transfusoes
por isso. Tem cirrose hepatica e varizes de esofago.

A Coagulagdo por Plasma de Argonio (CPA/APC) é o método mais comum, embora
a ligadura elastica endoscopica (LEE) tenha mostrado eficacia com menores taxas de
recorréncia.

Ndo ha informacgao, no relatério médico encaminhado, sobre razées da indicagdo
da coagulacdo por plasma de argonio contra ligadura eldstica, talvez por inumeras lesées.
Porém, ha evidéncias de eficacia e seguranca na utilizacdo do método, e ndo encontramos
contraindicacdes nos dados recebidos.

Assim, consideramos favoravelmente ao procediemento, no entanto, informamos
que a tecnica ndo consta no rol da ANS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( x ) NAO
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publicas/cp61/cp61 relatorio nota tecnica 196 2017.pdf

5.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliacdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condicbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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